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L Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
I J the international application as originally filed 
the description: 

pages 1-8 

pages _____ 

pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 
, filed with the demand 



pages 



1-16 



filed with the letter of 



31 March 2004 (31.03.2004) 



I | the drawings: 



pages 
pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



filed with the letter of 



I | the sequence listing part of the description: 



, as originally filed 

. , filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

□ 

the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 

□ 

the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

□ contained in the international application in written form. 

filed together with the international application in computer readable form. 

furnished subsequently to this Authority in written form. 

furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

4-D 



international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 

The amendments have resulted in the cancellation of: 

the description, pages 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 



- I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
— 1 beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed** and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70.17). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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International application No. 
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HI. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

the entire international application. 

1X1 claims Nos. 13-16 

because: 

K7i the said international application, or the said claims Nos. 13-16 

relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 



SEE SUPPLEMENTAL SHEET 



□ the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 
are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 



□ the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported 

by the description that no meaningful opinion could be formed. 

| | no international search report has been established for said claims Nos. . 



2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 



|~j the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 

| [ the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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Supplemental Box 

(To be used when the space in any of die preceding boxes is not sufficient) 
Continuation of: 1 1 1 . 1 . 



Claims 13-16 relate to subject matter which, in the 
opinion of this Authority, falls under PCT Rule 67.1(iv). 
Consequently, no expert opinion has been established in 
respect of the industrial applicability of the subject 
matter of said claims (PCT Article 34(4) (a) (i) ) . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



4-8 



1-3, 9-16 



1-16 



1-12 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

Reference is made to the following document: 
Dl: WO 99/15210 A 

1 - Clarity 

The subject matter of independent claims 1 and 9 does not 
satisfy the requirements of PCT Article 6, since the terms 
"cannabis extract" and "cannabis oil" are vague and 
unclear. Neither the claims nor the description defines 
what composition such an extract or oil should have or how 
it should be obtained. For this reason, any material 
obtained from cannabis or any mixtures of such ingredients 
could be considered "cannabis extract" or "cannabis oil". 
Therefore, a person skilled in the art cannot determine 
the scope of protection for claims 1 and 9. 



2 - Novelty 

Notwithstanding the lack of clarity mentioned above, the 
subject matter of claims 1-3 and 9-16 additionally lacks 
novelty within the meaning of PCT Article 33(2) . 
1 - Document Dl discloses a film-like bioadhesive 
composition for the topical administration of active 
substances (claims 1, 16, 22 and 23; page 1, first 
paragraph) . Tetrahydrocannabinols are mentioned in the 
I list of "antinause ant drugs" (see pages 31 and 32, point 

Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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International application No. 
PCT/EP 03/04807 



50), and the subject matter of claims 1-3 and 9-16 is thus 
not novel over Dl . 

2 - The subject matter of claims 4-8 is considered novel. 

3 - Inventive Step 

1 - In the absence of novelty, an inventive step cannot be 
acknowledged for the subject matter of claims 1-3 and 9-16 
(PCT Article 33 (3) ) . 

2 - Dependent claims 4-8 apparently do not contain any 
features that could substantiate an inventive step, since 
the application does not indicate any unexpected effects 
or properties of the subject matter of these claims. 

4 - Industrial Applicability 

The subject matter of claims 1-12 satisfies the 
requirements of PCT Article 33(4) (see also Box III) . 



Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



PCT/EP03/04807 



Feld Nr. VIH (ii) ERKLARUNG: BERECHTIGUNG, EIN PATENT ZU BEANTRAGEN UND ZU ERHALTEN 

Die Erklarung mufi dem in Abschnitt 212 vorgeschriebenen Worilaut entsprechen; siehe Anmerkungen zu den Feldern VIII, VW (i) bis (v) 
(aligemein) und insbesondere die Anmerkungen zum Feld Nr. V2U(ii). Wird dieses Feld nichtbenutzt, so sottte dieses Blatt dem Antraenicht 
beigefiigt werden. 



Erklarung hinsichtlich der Berechtigung des Anmelders, zum Zeitpunkt des intemationalen Anmeldedatums, ein Patent zu beantragen 
und zu erhalten (Regeln 4.17 Ziffer ii und SlbisA Absatz a Ziffer ii), fur den Fall, dafl eine Erklarung nach Regel 4.17 Ziffer iv nicht 
einschlagig ist: 



in bezug auf diese internatianale Anmeldung, 

LTS Lohmann.Therapie-Systeme AG ist kraft des nachfolgend Aufgefuhrten 
berechtigt, ein Patent zu beantragen und zu erhalten: 

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG ist berechtigt, als Arbeitqeber 
des Erfinders Dr. Werner WESSLING 

diese Erklarung wird abgegeben im Hinblick auf alle Bestimmungsstaaten 
(mat Ausnahme der Vereinigten Staaten von Amerika) 



□ Diese Erklarung wird auf dem folgenden Blatt fortgefuhrt, "Fortsetzungsblatt fur Feid Nr. VIU (ii)". 



FonnbIattPCT/RO/101 (Erklarungsblatt (ii)) (Marz 200 1 ; Nachdruck Juli 2002) . Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 

ERSATZBLATT (REGEL 26) 



PCT/EP03/04807 



Fcld Nr. Vm (iv) ERKLARUNG: ERFf NDERERKLARUNG (nur im Hinblick auf die Bestimmung der Vereinigten Staaten 

von Amerika) 

Die Erklarung muft dem in Abschnili 214 vorgeschriebenen Wortlaut entsprechen; siehe Anmerkungen zu den Feidern VIU % Vlll ft) bis (v) 
(allgemein) und insbesondere die Anmerkungen zum Feld Nr. Vlll (iv), Wird dieses Feld nicht benutzt. so sollte dieses Blait dem Antragnicht 
beigejugt werden. 



Erfindererklarung (Regeln 4.17 Ziffer iv und 51bis.l Absatz a Ziffer iv) 
im Hinblick auf die Bestimmung der Vereinigten Staaten von Amerika: 

Ich erklare hiermit an Eides Statt, daB ich nach bestem Wissen der ursprungiiche, erste und alleinige Erfinder (falls nachstehend nur 
em Erfinder angegebcn ist) oder Miterfinder (falls nachstehend mehr als ein Erfinder angegeben ist) des beanspruchten Gegenstandes 
bin, fur den ein Patent beantragt wird. 

Diese Erklarung wird im Hinblick auf und als Teil dieser internationalen Anmeldung abgegeben (falls die Erklarung zusammen mit 
der Anmeldung eingereicht wird). 

Diese Erklarung wird im Hinblick auf die internationale Anmeldung Nr. PCT/ abgegeben (falls 

diese Erklarung nach Regel 26ter eingereicht wird). ~ 

Ich erklare hiermit an Eides Start, daB mein Wohnsitz, meinc Postanschrift und meine Staatsangehorigkeit den neben meinem Namen 
aufgefuhrten Angaben entsprechen. 

Ich bestatige hiermit, daB ich den Inhalt der oben angegebencn internationalen Anmeldung, einschlieBlich ihrer Anspriiche, 
durchgesehen und verstanden habe. Ich habc im Antragsformutar dieser internationalen Anmeldung gemafi PCT Regel 4. 10 samtliche 
Ausl andsanmeldungen angegeben und habc nachstehend unter der Oberschrift "Friihere Anmeldungen", unter Angabe des Aktenzeichens, 
des Staates oder Mitglieds der Welthandelsorganisation, des Tages, Monats und Jahres der Anmeldung, samtliche Anmeldungen fur 
ein Patent bzw. eine Erfmdcrurkunde in einem anderen Staat als den Vereinigten Staaten von Amerika angegeben, einschlieBlich aller 
internationalen PCT-Anmeldungen, die wenigstens ein anderes Land als die Vereinigten Staaten von Amerika bestimmen, deren 
Anmeldetag dem der Anmeldung, deren Prioritat beansprucht wird, vorangeht. 

Friihere Anmeldungen: . . . .102. .26. .494.5 . . . DE . . . .14.06. 2D02 



Ich erkenne hiermit meine Pflicht zur Offenbarung jeglicher Informationen an, die nach meinem Wissen zurPriifung der Patentfahigkeit 
in Einklang mit Title. 37, Code of Federal Regulations, § 1.56 von Belang sind, einschlieBlich, im Hinblick auf 
Tcilfortsetzungsanmeldungen, Informationen, die im Zeitraum zwischen dem Anmeldetag der friiheren Patentanmeldung und dem 
internationalen PCT-Anmeldedatum der Teilfortsetzungsanmeldung bekannt geworden sind. 

Ich erklare hiermit, daB alle in der vorliegenden Erklarung von mir gemachten Angaben nach bestem Wissen und Gewissen der 
Wahrheit entsprechen, und fcrner, daB ich diese cidesstattliche Erklarung in Kenntnis dessen ablege, daB wissentlich und vorsatzlich 
falsche Angaben oder dergleichen gemaB § 1 00 1 , Title 1 8 des US-Codes strafbar sind und mit Geldstrafe und/oder Gefangnis bestraft 
werden konnen und daB derartige wissentlich und vorsatzlich falsche Angaben die Rechtswirksamkeit der vorliegenden Patentanmeldung 
oder eines aufgrund deren erteilten Patentes gefahrden konnen. % 

Name: . .Q*\« . W^ner .Wes sling 

Wnhncitv- RonncHnrf flC N 



Wohnsitz: . Rengsdorf , . D£ 

(Stadt und US-Staat, falls anwendbar, sonst Land) 

Postanschrift: . . Beethoven Str.aBe A . . 

56579 Rengsdorf 



Staatsangehorigkeit: . . . P^.M^SCf 1 ^ 

Unterschrift des Erfinders^/^^X. . /^ t 7TS#. . . Datum: . . . 2jfr,Z. — PYr rr. 2^ 
\ntragsformular unterschrieben wird 6«er (der Unterschrift, falls das Antragsformularnic 



(falls nicht bcreits das Antragsformular unterschrieben wird 6«er (der Unterschrift, falls das Antragsformu I ar nicht unterschrieben 

falls die Erklarung nach Einreichung der internationalen Anmeldung wird oder der Erklarung, die nach Regel 26ter nach Einreichung 

nachRegeI26/erberichtigtoderhinzugefugtwird. Die Unterschrift der internationalen Anmeldung berichtigt oder hinzugefugt 

muB die des Erfindcrs sein, nicht die des An waits) wird) 



Name: 

Wohnsitz: 

(Stadt und US-Staat, falls anwendbar, sonst Land) 

Postanschrift: 



Staatsangehdrigkeit: 

Unterschrift des Erfinders: 

(falls nicht bereits das Antragsformular unterschrieben wird oder 
falls die Erklarung nach Einreichung der internationalen Anmeldung 
nach Regel 26ter berichtigt oder hinzugefugt wird. Die Unterschrift 
muB die des Erfindcrs sein, nicht die des Anwalts) 



Datum: 

(der Unterschrift, falls das Antragsformular nicht unterschrieben 
wird oderder Erklarung, die nach Regel 26/er nach Einreichung 
der internationalen Anmeldung berichtigt oder hinzugefugt 
wird) 



n Diese Erklarung wird auf dem folgenden Blatt fortgefuhrt, "Fortsetzungsblatt fur Feld Nr. VIII (iv)". 



Formblatt PCT/RO/ 1 0 1 (Erklarungsblatt (iv)) (Januar 2002; Nachdruck Juli 2002) Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AU F DE M 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONAL^ VORLAUFIGER PRUFUN 1 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
LTS 2002/005 PCT 


miciTCDce wAorcucM siehe Mitteilung Ober die Gbersendung des internationaten 
WEITERES VORGtHclM vor , auflgen prQfungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 03/04807 


Internationales Anmeldedatum (TagMonaWahr) 
08.05.2003 


Prioritatsdatum (Tag/MonaWahr) 
14.06.2002 



Internationale Patentklassifikatlon (IPK) oder natlonale Klassifikation und lPK 
A61K9/00 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al 



1 . Dieser Internationale vorlaufige PrQfungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde ersteilt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermlttelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

H AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undtoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/bder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 6 Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststeilung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststeilung 

Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



I 




II 


□ 


III 




IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Datum der Elnrelchung des Antrags 
06.09.2003 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
28.09.2004 


Name und Postanschrift der mit der internationalen PrQfung 
beauftragten Behorde 

EuropSlsches Patentamt - P.B. 581 8 Patentlaan 2 

JSN NL-2280 HV Rljswijk - Pays Bas 
Stt) Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
.- S Fax: +31 70 340 - 301 6 


Bevollmachtigter Bedlensteter yp» HU «<*, 
Epskamp, S ^ J^) } 

Tel. +31 70 340-2857 V^^o-*^ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER pr™=P rmuftOT 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 0^5AJ48U / 

I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die demAnmeldeamt auf eine 
' AunoSng nachMrtikel 14 hin vorgelegt wurden gelten im 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keme Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70. 17)). 



Beschreibung, Seiten 

-|_3 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspriiche, Nr. 

1 A 6 eingegangen am 31 .03.2004 mit Schreiben vom 30.03.2004 

2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache ^ in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder f minosa luresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das, 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daS das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsbehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hmausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspriiche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden da diese aus i den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 



p^rmhip* pct/ipfa/409 Manuar2004) 



t 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER rt o^™ 
PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03A)4807 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

** 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderlsche Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 

M Anspruche Nr. 13-16 in Bezug auf gewerbliche Anwendbarkeit 
Begrundung: 

S Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 13-16 in Bezug auf 
gewerbliche Anwendbarkeit beziehen sich auf den nachstehenden Gegenstand, fur den keine 
internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen S'te bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschnften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artlkel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 4-8 

Nein: Anspruche 1-3,9-16 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-16 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-12 



Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Pormhlatt PCT/IPEA/409 fJanUar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/04807 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 13-16 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 

Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 
D1: WO 99/15210 A 

1 - Klarheit 

Der Gegenstand der unabhangigen Anspruche 1 und 9 erfullt nicht die Erfordernisse 
des Artikels 6 PCT, da die Begriffe "Cannabis-Extrakt" und "Cannabis-OI" vage und 
unklar sind. Weder die Anspruche noch die Beschreibung definiert welche 
Zusammensetzung ein solches Extrakt oder 6l haben soli, Oder wie sie erhalten 
werden soli. Deswegen konnte jeder aus Cannabis erhaltbarer Stoff oder jede 
Misschung solcher Inhaltsstoffe als "Cannabis-Extrakt" oder "Cannabis-OI" angesehen 
werden. Daher ist es den Fachmann nicht moglich der Schutzbegrenz der Anspruche 1 
und 9 festzustellen. 

2 - Neuheit 

Ungeachtet der oben erwahnten fehlenden Klarheit ist der Gegenstand der Anspruche 
1-3 und 9-16 im ubrigen nicht neu im Sinne von Artikel 33(2) PCT. 

1 - Das Dokument D1 offenbart eine filmartigen bioadhasiven Zusammensetzung zur 
topische Verabreichung von Wirkstoffen (Anspruch 1 , 16, 22 und 23; Seite 1 , erster 
Absatz). Tetrahydrocannabinole werden in einer Listentgegenhaltung unter 
"antinauseant drugs" genannt (siehe Seiten 31 und 32, Punkt 50), und damit ist der 
Gegenstand der Anspruche 1-3 und 9-16 hinsichtlich D1 nicht neu. 

2 - Der Gegenstand der Anspruche 4-8 ist als neu zu betrachten. 

3 - Erfinder isnhe Tatigkeit 

1 - Mangels Neuheit konnte fur den Gegenstand der Anspruche 1-3 und 9-16 keine 
erfinderische Tatigkeit anerkannt werden (Artikel 33(3) PCT). 
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2 - Die abhangigen Anspriiche 4-8 enthalten offensichtlich keine Merkmale die 
erfinderische Tatigkeit begriinden konnen, da in der Anmeldung fur ihre Gegenstande 
keine unerwartete Wirkungen oder Eigenschaften angegeben sind. 

4 - Gewerblinhe Anwendbarkeit 

Der Gegenstand der Anspriiche 1-12 erfullt die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT 
(siehe auch Punkt III). 
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Anspriiche 

1. Filmformige, mucoadhasive Darreichungsf orm f welche 
einen Cannabis -Ext rakt oder ein Cannabis-6l enthalt, 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, dafi sie eine Polymermatrix aufweist, die als Wirk- 
stof f reservoir dient und mucoadhasive Eigenschaften hat. 

3. Darreichungsform nach Anspruch. 2, dadurch aekennzeich- 
net , dafi die Polymermatrix ein oder mehrere Polymere ent- 
halt, die wasserloslich und/ oder in wassrigen Medien cjuell- 
fahig sind, wobei diese Polymere vorzugsweise aus der Starke 
und Starkederivate, Dextran, Carboxymethylcellulose, Hy- 
droxypropylcellulose, Hydroxyethylcellulose, Hydroxypropyl- 
methylcellulose, Hydroxypropylethylcellulose, Natrium-Carb- 
oxymethylcellulose, Ethyl- oder Propylcellulose, Polyacryl- 
saure, Polyacrylate, Polyvinylpyrrolidone , Polyethylenoxid- 
Polymere, Polyacrylamide, Polyethylenglykol, Gelatine, Kol- 
lagen. Alginate, Pectine, Pullulan, Traganth/ Chitosan, Al- 
ginsaure, Arabinogalactan, Galactomannan, Agar-Agar, Agaro- 
se, Carrageen, und naturliche Gummen umfassenden Gruppe aus- 
gewahlt sind, wobei der Polymeranteil vorzugsweise 5 bis 95 
Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 75 Gew.-% betragt^ 



4, Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che/ dadurch gekennzeichnet, dafi sie den Cannabis -Ext rakt 
oder das Cannabis-6l in einem Anteil von 0,5 bis 50 Gew.-%, 
vorzugsweise in einem Anteil von 1 bis 30 Gew.-%, enthalt. 



5 . (gestrichen) 



10 



Qannabinolj Oannabidiol und Ccmnab i chr omon boobohondon Omp- 
po onthalt . 



.6 l^arreichungsform nach Anspruch 5, dadurch crekennzeAch- 
net , da^v^er/die genannte(n) Stoff (e) in einem tot^L von 
0,1 bis 20 finthalten ist/sind, vorzugsweiM in einem 

Anteil von 0,5 Big 10 Gew.- 



10 



15 



7. Darreichungsform na< 
she, dadurch aekennzeichnet 7 
Devorzugt R- (6a # 10a) -A-9- 
Dei der Wirkstof f gehalt 
fcragt, besonders 



einem dea 



rangehenden Ansprti- 
Tetrahydrocannabinol , 
cannabinol enthalt, wo- 
bis 20 Gew.-3s be- 
bevp^zugt 0,5 bis 10 Ge^. 



-tetji 



rzugsweise 



3 . Darreic! 
she, dad 



reis^<L bis 
labfmabinol , 



rsform nach einem der vorangeh€ 
aekennzeichnet , dafi sie 0,5 bis 20 mg. 



10 mg Wirkstoff (e) , vorzugsweise Tetrahydro- 
enthalt . 



20 ^$- Darreichungsform nach einem der vorangehenden Anspru- 
che # dadurch aekennzeichnet , dafi sie einen oder mehrere 
Stoff e aus der Gruppe der Geschmacks-, Geruchs- und Aroma - 
stoff e enthalt, insbesondere aus der Gruppe, die Menthol, 
Eucalyptol, Limonen, Phenylethanol , Camphen, Pinen, Gewurza- 

25 romen wie n-Butylphthalid oder Cineol, sowie Eukalyptus- und 
Thymianol, Methyl salicyl at, Terpentinol, Kamillen61, Ethyl- 
vanillin, 6 -Methyl cumarin, Citronellol und Essigsaure-n- 
butyl-ester umfafit. 

30 >*f. Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che, dadurch aekennzeichnet , dafi ihre Schichtdicke 0,01 bis 
2 mm betragt, vorzugsweise 0,05 bis 0,5 mm. 



Darreichungsform nach einem der vorangehenden Anspru- 
35 che, dadurch aekennzeichnet , dafi sie einen oder mehrere 
Hilfsstoffe aus der Gruppe der Piillstoffe, Farbstoffe, 
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Emulgatoren, Weichmacher, SiiSstoffe, Konservierungsmittel, 
pH-Regulatoren, permeationsfordernden Substanzen, und Anti- 
oxidant ieri enthalt . 

> 

\lrt. Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che , dadurch gekannzeichnet , dafi sie mehrschichtig aufgebaut 
ist, wbbei mindestens eine Schicht wirkstof fhaltig 1st. 



9. verwendung eines Cannabis -Ext raktes odor eines Canna- 
bis-6ls zur Herstellung einer f ilmf ormigen, ntucoadhasiven 
Darreichungsform zur therapeutischen Behandlung von: 

Schmerzzustanden bei Krebserkrankungen und infolge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
fSbelkeit und Erbrechen, insbesondere Ubelkeit und Erbrechen 
als Nebenwi rkung einer Chemotherapie, sowie bei AXDS oder 
Hepatitis; Neuropathischen Schmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatiscben Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nia cben Bewegungsst6rungen; Asthma bronchiale; epileptiscben 
Anfallen bzw. generalisierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkohol-, Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit; 
Parkins onerkrankung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrane; pysmenorrhoe . 
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10. Verwendung eines Cannaboid-Wirkstof f s, vorzugsweise 
aus der aus Tetrahydrocannabinol, Cannabinol, Cannabidiol 
und cannabichromen bestehenden Gruppe, zur Herstellung 
einer f ilmf ormigen, mucoadhasiven Darreichungsf orm zur 
therapeuti schen Behandlung von: 

Schmerzzustanden bei Krebserkrankungen und infolge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
Ubelkeit und Erbrechen, insbesondere dbelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemotherapie, sowie bei AIDS oder 
Hepatitis; Neuropath! schen Schmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; fcahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatischen Querschnittserkrankungen; Dysto- 
ni schen Bewegungsstdrungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anfallen bzw. general is ierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkohol-, Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit; 
Parkinsonerkrankung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrans; Dysmenorrhoe . 



11. Verwendung nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekenn- 
zeichnet , da& die Darreichungsf orm eine Darreichungsf orm 
nach einem der Anspruche 2 bis 8 ist. 

12. Verwendung nach einem der Anspruche 9 bis 11, dadurch 
oekennzeichnet , dafi die Behandlung durch Applikation der 
Darreichungsf orm auf der Mundschleimhaut erfolgt, insbeson 
dere sublingual oder buccal. 
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13. Verwendung einer Darreichungsform nach einem der 
Anspriiche 1 bis 8 zur therapeutischen Behandlung, 
insbesondere zur Behandlung von: 

Schmerzzustanden bei Krebserkrankungen und inf olge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
tibelkeit und Erbrechen, insbesondere tibelkeit und Brbrecben 
als Nebenwirkung einer Chemotherapie, sowie bei AIDS oder 
Hepatitis; Neuropathischen Schmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungsersoheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatiscben Querschnittserkrankungen; Dysto- 
niscben Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptiscben 
Anfallen bzw. generalisierter Bpilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkohol-, Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit; 
Parkinsonerkrankung; Denenzerkraafcungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrane; Dysmenorrhoe . 

14. Verwendung einer f ilmfdrmigen, mucoadhasiven Darrei- 
chungsform, die einen Cannaboid-Wirkstof f , vorzugsweise 
ausgewahlt aus der aus Tetrahydrocannabinol, Cannabinol, 
Cannabidiol und Cannabichromen bestehenden Gruppe, enthalt, 
zur therapeutischen Behandlung, insbesondere zur Behandlung 
vons 

Schmerzzustanden bei Krebserkrankungen und inf olge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
tibelkeit und Erbrechen, insbesondere fibelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemother apie , sowie bei AIDS oder 
Hepatitis; Neuropathischen Schmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatiscben Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nischen Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anfallen bzw. generalisierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkohol-, Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit; 
Parkinsonerkrankung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrane; Dysmenorrhoe. 
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15. Vex-wendung nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet , 
dafi die Darre i chung s f orm eine Darreichungsf orm nach einem 
der Anspruche 2 bis 8 ist . 

16. Verwendung nach einem der Anspriiche 13 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Applikation auf der Mundschleimhaut 
erfolgt, insbesondere sublingual oder buccal. 



